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(54) Title: NEEDLE PROTECTOR FOR A SYRINGE 

(54) Bezeichnung: KANULENSCHUTZ FUR EINE INJEKTIONSSPRITZE 

(57) Abstract 

The description relates to a syringe system with a needle module 
(9) having a two-part protector (10) with a separate end cap (29) and a 
snap-on needle holder (11) in which a needle is adhesively secured; in 
the assembled state there is a plug-like needle seal (41) and the needle 
holder (11) is in front of the injection cone (6) of a body (1) of the 
syringe, in which said body can be indirectly secured to the injection 
cone (6) with the aid of an extended securing section (24) of the needle 
protector (10). The needle protector (10) has two break points (26, 37) 
to permit immediate detection of unauthorised handling of the syringe. 

(57) 


Beschrieben ist ein Injektionsspritzen-System mit einem 
Kanulen-Modul (9), der einen zweiteiligen Kaniilenschutz (10), mit 
einer gesonderten Stimkappe (29), sowie einen eingeschnappten 
Kanulenhalter (11), in dem eine Kaniile (12) eingeklebt ist, aufweist; 
im montierten Zustand befindet sich in der vorderen Stimkappe (29) 
eine stopfenformige Kaniilendichtung (41), und der Kanulenhalter 
(11) befindet sich vor dem Spritzenkonus (6) eines Spritzenkorpers 
(1) der Injektionsspritze, wobei er am Spritzenkonus (6) mit Hilfe 
eines verlangerten Befestigungsteils (24) des Kanulenschutzes 
(10) mittelbar befestigt ist Der KanUlenschutz (10) weist zwei 
Sollbruchstellen (26, 37) auf, urn unbefugte Manipulationen an der 
Spritze sofort feststellen zu konnen. 
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Kanulenschutz fur eine Injektionsspritze 


Die Erfindung bezieht sich allgemein auf ein verbessertes 
Injektionsspritzen-System, insbesondere Einwegspritzen-System. 

Mehr im einzelnen betrifft die Erfindung einen Kanulen- 
schutz fur eine Injektionsspritze, mit einem zur Verbindung mit 
einem Spritzenk6rper vorgesehenen hinteren Befestigungsteil und 
einem damit einteilig verbundenen, beispielsweise iiber eine 
Sollbruchstelle abtrennbaren vorderen Schutzhiillenteil. 

Weiters bezieht sich die Erfindung auf einen Kaniilen-Modul 
mit einem solchen Kaniilenschutz und einer in einem Kaniilenhalter 
im Inneren des Kanulenschutzes auf genommenen Kanule. 

Auch betrifft die Erfindung eine Injektionsspritze mit ei- 
nem Spritzenkorper und einem derartigen Kaniilen-Modul , sowie 
ferner einen Spritzenk6rper fur eine solche Injektionsspritze, 
mit einem Ansatz zur Befestigung eines Kanulen-Moduls . 

SchlieSlich bezieht sich die Erfindung auch auf ein Verfah- 
ren zum Montieren und Fiillen einer Injektionsspritze. 

In der AT-B-242 286 ist ein Kaniilenschutz mit einem hinte- 
ren Befestigungsteil und einem vorderen Schutzhiillenteil geof- 
fenbart, wobei diese Teile durch eine Sollbruchstelle mitein- 
ander verbunden sind. Zur Befestigung der Kanule ist ein eigener 
Kaniilenhalter vorgesehen, der fest im Kanulenschutz angebracht 
ist. Zur Befestigung des Kanulenschutzes auf einem Spritzen- 
korper ist ein Innenkonus im hinteren Befestigungsteil vorge- 
sehen. Bei diesem Kanulenschutz ist jedoch keine Dichtung fur 
die Kanule vorgesehen; anstattdessen wird der Kanulenschutz 
insbesondere bei einer Spritze verwendet, bei der eine gesonder- 
te, durch eine Membran abgedichtete Ampulle in einen Zylinder 
eingesetzt wird, wobei die Membran mittels eines zugespitzten 
hinteren Kaniilenendes durchstochen wird. Das Vorsehen einer ei- 
genen Ampulle, mit einer Membran, sowie eines nach hinten abste- 
henden zugespitzten Kaniilenendes ist jedoch relativ aufwendig. 

Aus der US-A -4 735 311, der US-A- 4 986 818 sowie der 
US -A- 5 085 647 sind Einweg-Injektionsspritzen bekannt, bei denen 
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die Kaniile in einem Ansatz des Spritzenkorpers starr raontiert 
und iiber die Kantile ein Kantilenschutz bringbar ist, der einen 
sich zur Kanulenspitze konisch verengten Innenkanal aufweist, 
der in einen im Bereich der Kanulenspitze erweiterten Hohlraum 
tibergeht. In diesen erweiterten Hohlraum ist ein Gummistopfen 
einbringbar, in den die Kanulenspitze hineinragt und durch den 
die vordere Offnung der Kaniile dicht verschlossen ist. Der Gum- 
mistopfen sttitzt sich kanulenseitig an einer Auf lageflache des 
Kanulenschutzes ab. Er wird tiber eine dem Innendurchmesser des 
Hohlraumes entsprechende Offnung am vorderen Ende des Kanulen- 
schutzes eingebracht, worauf diese Offnung durch Verformen des 
vorderen Endes des Kanulenschutzes derart plastisch umgeformt 
wird, daB der Gummistopfen im Kantilenschutz unverlierbar gehal- 
ten ist. Hierbei verbleibt jedoch am vorderen Ende des Kanulen- 
schutzes eine Offnung zu dem den Gummipfropfen aufnehmenden 
Hohlraum frei. Eine vergleichbare Injektionsspritze mit einem 
zylindrischen Kantilenschutz, in den eine stopfenffirmige Kanti- 
lendichtung eingeschoben ist, ist aus der DE-C - 848 081 be- 
kannt . 

Der Kantilenschutz ist bei diesen bekannten Injektions- 
spritzen in einfacher Weise auf das vordere Ende des die Kantile 
tragenden Teiles des Spritzenkorpers aufgeschoben und rastet 
gegebenenfalls, beispielsweise gemaB der US-A - 4 735 311, tiber 
einen ringformig vorspringenden Hals des die Kantile tragenden 
Teiles des Spritzenkorpers ein. Hierbei ergibt sich das Problem, 
daB Manipulationen an der Injektionsspritze nicht erkennbar 
sind, insbesondere ist nicht erkennbar, ob der Kantilenschutz 
schon einmal entfernt und die Injektionsspritze bereits einmal 
verwendet wurde. 

Bei direkt in den Spritzenkorper eingeklebter Kantile ergibt 
sich weiters der Nachteil, daB die Herstellung der Injektions- 
spritze schwierig ist, well die Innenwand des Spritzenkorpers in 
der Regel mit einem Gleitmittel behandelt werden muB, welches 
bei hoher Temperatur aufgedampft wird. Der Klebstoff, mit dem 
die Kantile in den SpritzenkSrper eingeklebt ist, halt derart 
hohe Temperaturen ohne Verfarbung bzw. Zerstorung jedoch nicht 
aus. Umgekehrt ist es jedoch auch schwierig, einen bereits mit 
Gleitmittel behandelten Spritzenkorper mit einer Kantile zu ver- 
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sehen, da eine mit Gleitmittel behandelte Oberflache einen Kleb- 
stoff nicht mehr annimmt. 

Die durch eine Klebeverbindung fur die Kaniile direkt am 
Spritzenkorper gegebene Schwierigkeit bei der Behandlung der 
Innenwand des Spritzenkorpers mit einem Gleitmittel, insbesonde- 
re Silikon, (sog. "Silikonisieren" der Spritzenkorper-Innenwand) 
wird bei der Injektionsspritze nach der AT-B-360 139 u.a. da- 
durch vermieden, daB die Kaniile in einem Kaniilenhalter einge- 
klebt wird, der nachtraglich mittels einer Schnappverbindung auf 
einen Spritzenkonus des Spritzenkttrpers aufgesetzt wird. Zu die- 
sem Zweck ist der Spritzenkonus mit einer peripheren Ringnut 
ausgebildet, in die haken- oder nasenformige Rastelemente am 
hinteren, geschlitzten Ende des Kanulenhalters eingreifen. 

Auf den auBen konischen Kaniilenhalter ist sodann ein Kanii- 
lenschutz auf geschoben. 

Die Schnappverbindung fur den Kaniilenhalter am Spritzen- 
konus ist dabei in zweierlei Hinsicht problematisch: Zum einen 
soli der Kaniilenhalter, im Hinblick auf die eingeklebte Kaniile, 
aus einem relativ festen, steifen Kunststoff material bestehen, 
wobei die Rastelemente in der Folge relativ leicht abbrechen 
konnen und tiberdies kaum ein dichter Sitz des Kanulenhalters am 
Spritzenkonus erzielbar ist, und zum anderen wird die Struktur 
des Spritzenkonus durch die in ihm eingearbeitete Ringnut ge- 
schwacht, so daB der Spritzenkonus relativ leicht abgebrochen 
werden kann. Ferner kann es zu RiBbildungen im harten Plastik- 
material des Kanulenhalters und damit zu Undichtheiten kommen. 
Auch bildet hier der Kaniilenschutz keine Sicherheit gegen un- 
befugte Manipulationen, da er nur aufgestiilpt ist. 

Die US-A-3 889 673 beschreibt einen Kaniilenschutz mit einer 
gesonderten Stirnkappe, die auf einem die Kaniile umgebenden 
Schutzhiillenteil verrastet ist. Die Zweiteilung des Kaniilen- 
schutzes hat dabei den Grund, die Spritze fiir verschiedene Ein- 
satzzwecke besser geeignet zu machen, wobei einerseits nur die 
Stirnkappe des Kaniilenschutzes abgenommen wird, urn durch einen 
Nippel ein Medikament einer Flussigkeit in einem Beutel zuzu- 
ftihren und andererseits der gesamte Kaniilenschutz entfernt wird, 
wenn eine groBere Kanulenlange zum Einfiihren in eine Medikamen- 
tenflasche erforderlich ist. Dabei ist weder eine Abdichtung fiir 
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den Spritzeninhalt noch eine Uberpruf ungsmoglichkeit fur den 
Fall von fruhzeitigen Manipulationen an der Spritze gegeben, 
vielmehr 1st es problemlos moglich, den gesamten Kaniilenschutz 
Oder aber zumindest die Stirnkappe abzunehmen und wieder auf- 
zusetzen, ohne daB dies ira nachhinein festgestellt werden kann. 

Aus der WO-A-88/00478 ist schlieBlich eine Injektions- 
spritze mit Nadelschutzkappe bekannt, bei der der eigentliche 
Kappenteil mit einem zur Befestigung dienenden Basisteil - iiber 
eine Sollbruchstelle - in einem Stuck verbunden ist. Die be- 
kannte Nadelschutzkappe ist stirnseitig verschlossen, und sie 
ist fur ein Einwegspritzensystem vorgesehen, bei dem eine 
scheibenformige Dichtung am stirnseitigen Ende des Spritzen- 
korpers selbst vorgesehen ist. Bei Gebrauch der Spritze muB 
daher zuerst diese Dichtscheibe durch axiales Verstellen der 
Kaniile nach hinten durchstochen werden, wobei hiefur eine Art 
Spindeltrieb vorgesehen ist. Eine derartige Ausbildung ist 
auBerordentlich aufwendig und nachteilig hinsichtlich der Ferti- 
gung sowie des Zusammenbaus der Kanulen-Modul bzw. der gesamten 
Injektionsspritze. Dariiberhinaus ist von Nachteil, daB bei In- 
betriebnahme der Spritze der Kappenteil relativ zum Basisteil 
und zum Spritzenkorper nur in einer bestimmten Drehrichtung ver- 
dreht werden darf, um nach Auftrennen der Sollbruchstelle die 
Kaniile zum Durchstechen der Dichtscheibe nach hinten zu verstel- 
len. Wenn der Kappenteil irrtiimlich in der falschen Drehrich- 
tung verdreht wird, kann es passieren, daB die Kaniile zu weit 
nach vorne bewegt und die Spritze unbrauchbar wird. Zudem er- 
fordert der Kaniilenhalter eine besonders groBe Lange, da er an 
seinem vorderen Ende mit einer Verdrehsicherung gegeniiber dem 
Kaniilenschutz ausgestattet sein muB. Die Kaniile selbst muB eben- 
falls besonders lang ausgebildet sein und muB an beiden Enden 
zugeschliffen sein. Die doppelseitig zugeschlif fene Kaniile ist 
in den Kaniilenhalter eingegossen, was eine komplizierte Ferti- 
gung erfordert. Ein Durchstechen der Dichtscheibe kann zur Ab- 
trennung von Teilchen von derselben fiihren, die dann in den 
Impfstoff gelangen. In der Folge kann es zu einem teilweisen 
oder ganzlichen Verstopfen der Kaniile kommen. Ein weiterer 
Nachteil der bekannten Konstruktion ist darin zu sehen, daB es 
zu einem erheblichen Druckaufbau des Impfstoffes, z.B. infolge 
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von Temper aturschwankungen, kommen kann, der dann beim Durch- 
stechen der Dichtscheibe zu einem sofortigen Impf stof f austritt 
aus der Kaniile fiihren kann. 

Es ist nun eine Aufgabe der Erfindung, die Nachteile der 
bekannten Systeme zu vermeiden und eine einfache Herstellung 
sowie insbesondere Montage der einzelnen Komponenten des 
Spr it zensys terns zu ermoglichen. Dabei soil insbesondere auch 
eine vorteilhafte Abdichtung sichergestellt werden konnen. 

Ein weiteres Ziel ist dabei darin gelegen, ein hohes MaB an 
Sicherheit gegen unbefugte Manipulationen an der Spritze zu 
ermoglichen. 

Ferner ist es Ziel der Erfindung, einen Kaniilenschutz bzw. 
Kaniilen-Modul gesondert von der ubrigen Spritze fertigen und 
zusammenbauen zu konnen, wobei in der Folge auch der Spritzen- 
korper unabhangig von der Kaniile und ihrer Befestigung mit einem 
Gleitmittel versehen werden kann, wobei eine streng aseptische 
Fertigung moglich ist. 

Weiters zielt die Erfindung auch darauf ab, eine rationel- 
le, automatische Montage der Spritze sowie deren Befiillung un- 
ter sterilen Bedingungen, ohne Kontaminationsgef ahr , zu erm6gli- 
chen, wobei auch die Moglichkeit geschaffen wird, die jeweilige 
Fliissigkeit bzw. das Medikament in den Spritzenkorper ohne Zu- 
gabe eines Konservierungsmittels einzufiillen. 

Der erf indungsgemaBe Kaniilenschutz der eingangs angegebenen 
Art ist dadurch gekennzeichnet, daB am offenen vorderen, vom Be- 
festigungsteil abgewandten Ende des Schutzhiillenteils eine als 
gesonderter Tell vorgesehene, an ihrer vorderen Stirnseite ge- 
schlossene Stirnkappe mit einem offenen hinteren Ende befestigt 
bzw. befestigbar ist, und daB in der Stirnkappe eine stopfen- 
formige die Kaniilenspitze aufnehmende- Kanulendichtung aufge- 
nommen ist. 

In entsprechender Weise ist der erf indungsgemaBe Kaniilen- 
Modul der eingangs angefuhrten Art dadurch gekennzeichnet, daB 
die Kaniile stirnseitig ttber das offene vordere Ende des Schutz- 
hiillenteils vorsteht und in das Innere der Stirnkappe hinein- 
ragt, und daB die Kaniile am hinteren Ende fest im Kaniilenhalter 
angebracht ist, der seinerseits fest im hinteren Bereich des 
Kaniilenschutzes sitzt. 
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Kern der Erfindung ist somit die zweiteilige Ausbildung des 
Kaniilenschutzes, mit dem eigerrtlichen Schutzhullenteil in einem 
Stuck mit dem Bef estigungsteil einerseits und mit einer daran 
stirnseitig befestigten bzw. zu bef estigenden Stirnkappe ande- 
rerseits. Durch diese zweiteilige Ausbildung wird nicht nur 
fertigungstechnisch im Hinblick auf die vereinfachte Herstellung 
der Komponenten, etwa durch SpritzgieBen, ein Vorteil erzielt, 
sondern iiberdies auch bei der Montage eine Uberprtifung der Anwe- 
senheit und richtigen Lage einer Kaniile vor dem Aufsetzen der 
Stirnkappe ermoglicht. Von Bedeutung ist ferner das Vorsehen 
der stopfenformigen Kaniilendichtung in der Stirnkappe, wobei 
diese Kaniilendichtung einfach vor der Anbringung der Stirnkappe 
am Schutzhullenteil in dieser Stirnkappe eingesetzt werden kann. 
In zusammengebauten Zustand sticht die Kaniile mit ihrer Spitze 
in diese Kaniilendichtung ein. Damit kann auch in vorteilhaf ter 
Weise eine enge, sich konisch verjiingende Innenbohrung im Kanii- 
lenschutz zur Ftihrung der Kaniile beim Auf schieben des Kaniilen- 
schutzes iiber die Kaniile erzielt werden. Als Material fur die 
Kaniilendichtung kann dabei in an sich herkommlicher Weise ein 
weiches Kautschukmaterial, insbesondere Naturkautschuk, von 
medizinischer Qualitat verwendet werden. 

Um einerseits ein einfaches Aufsetzen der Stirnkappe auf 
den Schutzhullenteil zu ermoglichen und dabei andererseits ein 
unbefugtes Abnehmen der Stirnkappe, etwa zu Zwecken einer un- 
erwiinschten Manipulation, moglichst hintanzuhalten, ist es 
sodann von Vorteil, wenn am Schutzhullenteil und an der Stirn- 
kappe zueinander korrespondierende, fur ein Aufsetzen der 
Stirnkappe auf den Schutzhullenteil ausgebildete Schnapp- Oder 
Rastverbindungselemente geformt sind. 

Aus Griinden einer dichten Verbindung zwischen Stirnkappe 
und Schutzhullenteil ist es welters giinstig, wenn der Schutz- 
hullenteil im Bereich seines vorderen Endes eine stirnseitige 
Anlageflache fur das hintere Ende der Stirnkappe aufweist. Dabei 
ist es ferner fertigungstechnisch vorteilhaf t, wenn die stirn- 
seitige Anlageflache des Schutzhullenteils durch die Stirn- 
flache eines umlaufenden, einteilig mit dem iibrigen Schutzhul- 
lenteil geformten Bundes gebildet ist. Durch die Anlage der 
Stirnkappe an der stirnseitigen Anlageflache kann dabei ein bis 
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zu relativ hohen Driicken fliissigkeitsdichter sowie staubdichter 
AbschluB zwischen den genannten Teilen erzielt werden. 

Um ein friihzeitiges Manipulieren am Kanulenschutz bzw. des- 
sen Stirnkappe zu erkennen, ware es beispielsweise denkbar, an 
den Stirnkappen-Verbindungselementen eine Sollbruchstelle vorzu- 
sehen; andererseits k6nnte die Verbindung zwischen Stirnkappe 
und Schutzhullenteil relativ fest sein, und bei einem Manipu- 
lieren an der Stirnkappe kSnnte dann die zwischen dera Schutzhul- 
lenteil und dem hinteren Befestigungsteil bevorzugt vorgesehene 
Sollbruchstelle in Funktion treten und brechen, so daB die friih- 
zeitige Manipulation erkennbar wird. Ein besonders hohes MaB an 
Sicherheit wird jedoch dann erzielt, wenn der Stirnkappe eine 
eigene Sollbruchstelle im Schutzhullenteil zugeordnet wird, und 
es ist demgemaB von besonderem Vorteil, wenn am Schutzhullen- 
teil benachbart dem vorderen Ende, jedoch im Abstand von der 
Stelle der Befestigung der Stirnkappe, eine vordere Sollbruch- 
stelle vorgesehen ist- Diese vordere Sollbruchstelle ist dabei 
zweckmaBigerweise so ausgelegt, daB sie im Falle eines unbe- 
fugten Manipulierens an der Stirnkappe bricht, bevor die hintere 
Sollbruchstelle, zwischen Schutzhullenteil und Befestigungsteil, 
aufgetrennt wird. 

Die vordere Sollbruchstelle kann einfach dadurch vorgesehen 
werden, daB der Bund, an dessen vorderer Stirnflache die Stirn- 
kappe mit ihrem hinteren Ende anliegt, iiber diese vordere Soll- 
bruchstelle in einen, beispielsweise allgemein zylindrischen, 
Stirnkappen-Tragteil iibergeht. 

Die Stirnkappe sowie der iibrige Kanulenschutz bestehen vor- 
zugsweise aus einem relativ weichen Kunststoff material, wie etwa 
einem Polyethylen, wobei sich ein einrastendes Aufdriicken der 
Stirnkappe auf den Schutzhullenteil bzw. gegebenenf alls dessen 
Stirnkappen-Tragteil auch dann als moglich erweist, wenn die 
Stirnkappe an ihrem hinteren Ende in Umf angsrichtung geschlossen 
ist, d.h. keine achsparallelen Langsschlitze aufweist. In diesem 
Zusammenhang kann die gewunschte rasch herbeizufuhrende und da- 
nach praktisch nicht mehr zu losende Rast verbindung in besonders 
vorteilhafter Weise dadurch erzielt werden, daB am vorderen 
Ende des Schutzhiillenteils, gegebenenf alls am Stirnkappen- 
Tragteil, eine ringformige Rastnut gebildet ist, die mit einem 


WO 94/22511 PCT/AT94/00034 

- 8 - 

am hinteren Ende der Stirnkappe vorgesehenen, radial einwarts 
vorstehenden Rastvorsprung zur unlosbaren Befestigung der 
Stirnkappe am Schutzhiillenteil zusammenarbeitet . 

Im Hinblick auf eine leicht herbeizufuhrende, dann jedoch 
feste und dichte, zuverlassige Verbindung zwischen Kanulenschutz 
und Kaniilenhalter hat es sich als vorteiihaft gezeigt, wenn der 
Befestigungsteil einen Innenkonus sowie eine ringformige Nut zur 
Aufnahme eines mit einem korrespondierenden AuBenkonus und einem 
korrespondierenden peripher umlaufenden ringf Ormigen Vorsprung 
ausgestatteten Kaniilenhalters aufweist. 

Fur einen sicheren, dichten Halt des Kanulenschutzes auf 
dem Spritzenkorper hat es sich weiters als gunstig erwiesen, 
wenn im hinteren Befestigungsteil innen eine zu einem Ringwulst 
an einem z.B. konusfdrmigen Ansatz des Spritzenkorpers passende 
Rastnut vorgesehen ist. Dabei wird ein weiterer Vorteil dadurch 
erzielt, dafi der beispielsweise aus Borsilikat-Glas bestehende 
Spritzenkorper im Bereich seines Ansatzes ungeschwacht ist, da 
als Rastelement dort ein Ringwulst, anstatt wie bei fruheren 
Spritzen eine periphere Ringnut, vorgesehen ist. 

Was den erf indungsgemaBen Kaniilen-Modul und dabei insbeson- 
dere die Befestigung der Kaniile im Kaniilenhalter anlangt, so 
kann beim vorliegenden System die Kaniile einfach im Kaniilen- 
halter eingeklebt sein. Der Kaniilenhalter kann dabei problemlos 
aus einem relativ starren, steifen Material, wie etwa einem 
Cellulosepropionat, bestehen, wobei er vom relativ weichen 
Material, etwa Polyethylen, des Kaniilenschutzes umschlossen ist, 
urn so am Spritzenkorper mittelbar, iiber den Befestigungsteil des 
Kanulenschutzes, befestigt zu werden. Zum Einkleben der Kaniile 
im Kaniilenhalter wird ein an sich herkommlicher medizinischer 
Kleber eingesetzt, und die Kaniile kann beispielsweise aus einem 
Chrom-Nickel-Stahl bestehen. 

Fur ein einfaches Einkleben der Kaniile unter Gewahrleistung 
eines sicheren Halts im Kaniilenhalter hat es sich weiters als 
gunstig erwiesen, wenn der Kaniilenhalter am vorderen Stirnende 
eine sich konisch erweiternde Klebstof f auf nahme aufweist. Auf 
diese Weise wird das Einkleben der Kaniile im Kaniilenhalter er- 
leichtert, wobei die Kaniile nichstdestoweniger einen ausreichend 
festen Sitz im Kaniilenhalter erhalt, auch wenn sie nicht iiber 


WO 94/22511 


- 9 - 


PCT/AT94/00034 


ihre gesamte Lange im Inneren des Kanulenhalters mit letzterem 
verklebt 1st. 

Ein besonderer Gedanke bei der vorliegenden Erfindung ist 
darin gelegen, dafi die Befestigung der Kanule am Sprit zenkSrper 
moglichst starr und unentfernbar gestaltet ist, wobei jedoch 
trotz Verwendung eines entsprechend starr ausgebildeten Kanulen- 
halters - in dem die Kanule in besonders einfacher Art und Weise 
einklebbar ist und einen fur die Verwendung ausreichend guten 
Halt findet - ein einf aches Ansetzen der Kanule an dem Spritzen- 
korper ohne jede Beschadigung des Kamilenhalters sichergestellt 
ist. In diesem Zusammenhang ist ein fester, dichter Sitz des 
Kamilenhalters im Kanulenschutz von Bedeutung, und es ist hier 
von Vorteil, wenn der Kanulenhalter in dem die Kanule umgebenden 
Kaniilenschutz starr eingesetzt ist, wobei der Kanulenhalter 
einen Aufienkonus und der Kanulenschutz einen zu dem AuBenkonus 
des Kamilenhalters korrespondierenden Innenkonus aufweist. Wel- 
ters ist es auch giinstig, wenn am AuBenkonus des Kanulenhalters 
an dessem dem Spritzenkorper zugewendeten Ende ein peripher um- 
laufender ringformiger Vorsprung vorgesehen ist und der Kaniilen- 
schutz am Innenkonus eine zu diesem Vorsprung korrespondierende 
Nut aufweist. 

Urn bei Inbetriebnahme der Injektionsspritze das Abtrennen 
des Schutzhullenteils des Kanulenschutzes , insbesondere durch 
Verdrehen in der einen oder anderen Richtung, zu erleichtern, 
ist es ferner von Vorteil, wenn die vordere Stirnseite des 
Kanulenhalters etwas vor der das Abtrennen des Schutzhullenteils 
ermoglichenden Sollbruchstelle gelegen ist. 

GemaB einem weiteren Aspekt betrifft die vorliegende Erfin- 
dung auch eine Injektionsspritze mit einem Spritzenkorper und 
einem erf indungsgemaBen Kaniilen-Modul sowie weiters einen 
Spritzenkorper fur eine solche Injektionsspritze, mit einem An- 
satz zur Befestigung eines erf indungsgemaBen Kaniilen-Moduls . 
Dabei ergibt sich bereits aus den vorstehenden Erlauterungen des 
vorliegenden Spritzensystems , daB der Kanulenhalter des Kaniilen- 
Moduls nicht direkt, sondern indirekt, iiber den Befestigungsteil 
des Kaniilenschutzes , mit dem Spritzenkorper zu verbinden ist. 
DemgemaB ist die erf indungsgemaBe Injektionsspritze dadurch 
gekennzeichnet , daB der Kaniilen-Modul unter Anordnung des 
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Kaniilenhalters unmittelbar vor einera am Spritzenkbrper vorge- 
sehenen Spritzenkonus mit dem Bef estigungsteil seines Kaniilen- 
schutzes auf diesen Spritzenkonus aufgesetzt ist. Hierbei ist e 
weiters von Vorteil, wenn der Kaniilen-Modul mit dem Bef esti- 
gungsteil auf dem Spritzenkorper verrastet ist, wobei ein peri- 
pherer Ringwulst am Spritzenkonus in eine Ringnut in der Innen- 
wand des Bef estigungsteils eingreift. Auch ist es hier giinstig, 
wenn der Spritzenkonus des Spritzenkorpers an seinem hinteren 
Ende eine an den Ringwulst anschlieBende periphere rundum- 
laufende und gegeniiber dem Ringwulst und vorzugsweise auch 
gegenuber dem Spritzenkonus ruckspringende Nut aufweist, wobei 
der Kaniilenschutz unter Bildung einer an sich bekannten Schnapp 
Oder Rastverbindung korrespondierend hierzu ausgestaltet ist. 
Ferner ist es auch von Vorteil, wenn die AuBenflache des 
Spritzenkonus, gegebenenf alls teilweise, aufgerauht ist, urn 
einem Verdrehen des aufgesetzten Befestigungsteils beim Ab- 
trennen des Schutzhullenteils durch dessen Verdrehen entgegen- 
zuwirken. Die vom Spritzenkbrper getrennte Befestigung der 
Kaniile in einem Kanulenhalter ermoglicht es, daB der Spritzen- 
kbrper aus einem Glaskdrper besteht, dessen mit einem 
Gleitmittel versehene Innenwandung bei hoher Temperatur 
behandelt ist, vorteilhaft mit Silikon bei etwa 300°C. 

Der erf indungsgemaBe Spritzenkorper ist in entsprechender 
Weise dadurch gekennzeichnet, daB als Ansatz ein mit einem peri 
pheren Ringwulst versehener Spritzenkonus vorgesehen ist. 

In entsprechender Weise ist es auch von Vorteil, wenn als 
Ansatz ein mit einer, gegebenenf alls teilweise, aufgerauhten Au 
Benflache versehener Spritzenkonus vorgesehen ist. 

Fur den besonders festen Halt des Kanulenmoduls ist es fer 
ner giinstig, wenn der Spritzenkonus an seinem hinteren Ende ei- 
nen peripher umlaufenden Ringwulst und eine an den Ringwulst an 
schlieBende, peripher umlaufende, ringformige Nut aufweist. 

Das vorliegende Spritzensystem ermoglicht in vorteilhaf ter 
Weise eine aseptische Fertigung und maschinelle Verarbeitung, 
insbesondere in Form einer sog. "in- line "-Montage und -Befiil- 
lung, wobei manuelle Eingriffe und eine etwaige Kontamina- 
tionsgefahr vermieden werden konnen. DemgemaB zielt die Ef fin- 
dung auch auf ein vorteilhaf tes Verfahren zum Montieren und 
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Befiillen einer Injektionsspritze gemaB der Erfindung ab, und 
dieses Verfahren ist dadurch gekennzeich.net, daB der Spritzen- 
korper gesondert innen silikonisiert und anschliefiend steri- 
lisiert wird, daB unabhangig davon ein sterilisierter Kaniilen- 
Modul durch Einkleben der Kanule im Kaniilenhalter , Einsetzen des 
Kaniilenhalters samt Kanule in den Kanulenschutz sowie Aufsetzen 
der mit der stopfenformigen Kaniilendichtung versehenen Stirn- 
kappe auf den Schutzhttllenteil, nach Prufung auf Vorliegen einer 
Kanule in richtige Lage am offenen Ende des Schutzhiillenteils, 
zusammengebaut wird, und daB der Kaniilen-Modul unter sterilen 
Bedingungen auf den Spritzenkorper dicht aufgesetzt und schlieB- 
lich die Spitze befullt sowie durch Einsetzen eines Kolben- 
stopfens am hinteren Ende verschlossen wird. Die Teile der 
Kaniilen-Modul werden dabei zweckmaBigerweise strahlensteri- 
lisiert. 

Die Erfindung wird hachstehend anhand eines in der Zeich- 
nung veranschaulichten, besonders bevorzugten Ausfiihrungsbei- 
spiels, auf das sie jedoch nicht beschrankt sein soil, noch 
weiter erlautert. 

Im einzelnen zeigen: 

Fig.l einen Langsschnitt durch eine Einweg-lnjektions- 
spritze; und 

Fig. 2 einen zugehorigen Kanulenschutz in Explosionsdar- 
stellung, ebenfalls im Langsschnitt. 

Mit 1 ist ein zylindrischer , aus Glas gefertigter Spritzen- 
korper bezeichnet, der an seinem hinteren Ende einen Flansch 2 
aufweist. Der Spritzenkorper 1 ist an diesem Ende durch einen 
Kolbenstopfen 3 verschlieBbar , der eine Ausnehmung 4 aufweist, 
in die eine Betatigungsstange 5 einsetzbar ist. An seinem vor- 
deren Ende endigt der Spritzenkorper 1 in einem Spritzenkonus 6, 
der an seinem hinteren Ende einen peripher geringfugig vorra- 
genden umlaufenden Ringwulst 7 und eine an den Ringwulst 7 an- 
schlieBende peripher umlaufende ringformige Nut 8 aufweist. Der 
Spritzenkorper 1 weist an der Stelle der ringformigen Nut 8 
einen kleineren Durchmesser auf als der Spritzenkonus 6 an 
seiner dicksten Stelle. Der Durchmesserunterschied ist jedoch 
nur gering bemessen. 

Auf dem Spritzenkonus 6 ist ein Kaniilen-Modul 9 aufgesetzt, 
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der als eigene Baueinheit unabhangig vom Spritzenkorper 1 herge- 
stellt 1st. Dieser Kaniilen-Modul 9 weist einen Kaniilenschutz, 
der generell mit 10 bezeichnet ist, auf, in dem ein Kanulen- 
halter 11 starr eingesetzt ist. Eine Kaniile 12 ist in dem Ka- 
niilenhalter 11 eingeklebt, zu welchem Zweck der Kanulenhalter 11 
an seinem der Kanulenspitze 13 zugewandten Ende eine sich zur 
Kaniilenspitze 13 erweiternde trichterf6rmige Ausnehmung 14 auf- 
weist, die zur Aufnahme eines Klebstoffes 15 dient. Als Kleb- 
stoff wird vorteilhaft ein fur medizinische Zwecke geeigneter 
Kleber eingesetzt. 

Der Kanulenhalter 11 selbst ist aus einem relativ starren, 
steifen Kunststoff, wie beispielsweise Cellulosepropionat, ge- 
bildet; die Kaniile 12 ist beispielsweise aus Chrom-Nickel-Stahl 
gefertigt. Der Kaniilenschutz 10 selbst besteht aus relativ wei- 
chem Kunststoff material, wie beispielsweise Polyethylen oder 
Polypropylen. Er laflt sich daher in relativ einfacher Weise iiber 
den Spritzenkonus 6 und dessen am hinteren Ende angeordneten 
Ringwulst 7 schieben und mittels einer korrespondierend zu dem 
Ringwulst 7 ausgebildeten ringformigen Nut 16 am Ringwulst 7 
einschnappend befestigen. Am hinteren Ende ist der Kaniilenschutz 
10 mit einem Einlaufkonus 17 versehen, der das geringfiigige Auf- 
weiten des Kaniilenschutzes 10 wahrend des Auf setzvorganges auf 
den Spritzenkonus 6 erleichtert. 

Eine Dichtheit zwischen dem Spritzenkonus 6 und dem hinte- 
ren Ende des Kaniilenschutzes 10 wird dadurch erreicht, daB der 
Kaniilenschutz 10 einen korrespondierend zum Spritzenkonus 6 aus- 
gebildeten Innenkonus 18 auf weist. Der Kanulenhalter 11 ist 
knapp vor dem Ende des Spritzenkonus 6 im Kaniilenschutz 10 
verankert, u.zw. durch einen ringformigen, am hinteren Ende des 
Kanulenhalters 11 angeordneten, radial vorspringenden Bund 19, 
der in eine korrespondierend zu diesem Bund 19 angeordnete Nut 
20 des Kaniilenschutzes 10 eingreift. Auch hier wird eine Dicht- 
heit zwischen dem Kaniilenschutz 10 und dem Kanulenhalter 11 
dadurch erzielt, daB der Kanulenhalter 11 einen AuBenkonus 21 
und der Kaniilenschutz 10 einen korrespondierend dazu angeordne- 
ten Innenkonus 22 auf weist. 

Die den Bund 19 aufnehmende Nut 20 ist an ihrem dem 
Spritzenkonus 6 zugewandten Ende durch einen kleinen, radial 
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nach innen vorstehenden Ringwulst 23 abgeschlossen, so daB der 
Kaniilenhalter 11 nach dem Einpressen in den Kami lens chut z 10 in 
axialer Richtung ausreichend fixiert ist. 

Der Kaniilenschutz 10 ist teilweise von einem Befestigungs- 
teil 24 gebildet, der die Stiitzf unktion fur den Kaniilenhalter 11 
und auch die Stiitzfunktion hinsichtlich der Befestigung am 
Spritzenkorper 1 tibernimmt. Integral mit diesem Befestigungsteil 

24 ist ein Schutzhullenteil 25 ausgebildet, wobei diese beiden 
Telle durch eine Soll-Bruchstelle 26 miteinander in Verbindung 
stehen. Diese Soll-Bruchstelle 26 wird durch eine extreme 
Wandstarkenverdiinnung gebildet, die knapp hinter dem vorderen 
Ende des Kaniilenhalters 11 zu liegen konunt. Der Schutzhullenteil 

25 weist einen sich konisch verjiingenden Innenraum 27 auf , der 
in Richtung Kaniilenspitze 13 in einen zylindrischen Innenraum 28 
iibergeht. Er ist etwas kiirzer gehalten als die Lange der Kaniile 
12, so daS die Kaniilenspitze 13 mit ihrem schragen Anschliff zur 
Ganze auBerhalb des Schutzhiillenteiles 25 zu liegen kommt. 

Zum Kaniilenschutz 10 geh6rt noch eine Stirnkappe 29, die 
eine vordere geschlossene Stirnseite 30 und ein offenes hinteres 
Ende 31 aufweist, mit dem sie ttber den Endteil 32 des Schutzhiil- 
lenteiles 25 schiebbar ist. Dieser Endteil 32 weist von seinem 
vorderen Ende aus gesehen einen Auflaufkegel 33 auf, dem ein 
kurzer zylindrischer Abschnitt 34 folgt. Dieser geht in eine 
ringformige Nut 35 iiber, in die ein ringformiger I nnenvor sprung 
35' der Stirnkappe 29 einrastbar ist. Dieser Nut 35 folgt ein 
zylindrischer Fiihrungsteil 36, der das Aufsetzen der Stirnkappe 
29 erleichtert. 

Dieser zylindrische Fiihrungsteil 36 geht iiber eine Soll- 
Bruchstelle 37, die ebenfalls von einer ringformig umlaufenden 
Wandengstelle gebildet ist, in einen sich radial nach auBen er- 
streckenden Bund 38 iiber. Von dem Bund 38 ausgehend erstrecken 
sich bis nahe zur beim Kaniilenhalter 11 angeordneten Soll- 
Bruchstelle 26 reichende, nach auBen vorstehende Griff rippen 39, 
die ein Abdrehen des Schutzhiillenteiles 25 vom Befestigungsteil 
24 erleichtern. Der Befestigungsteil 24 braucht hierbei nicht 
gehalten werden; er weist jedoch ebenfalls vorstehende Langs- 
rippen 40 auf, die die Griff igkeit erhohen. Durch seinen koni- 
schen Klemmsitz am Spritzenkorper 1 hat der Befestigungsteil 24 
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einen geniigenden Halt:, so dafi ein Mitdrehen desselben beim Ent- 
fernen des Schutzhullenteiles 25, also ein Drehen des Befesti- 
gungsteiles 24 gegeniiber dem Spritzenkorper 1, verhindert 1st. 
Durch ein Aufrauhen der AuBenseite des Spritzenkonus 6 kann der 
Halt des Befestigungsteiles 24 am Spritzenkonus 6 noch weiter 
verbessert werden. 

In die Stirnkappe 29 ist eine Kaniilendichtung 41 einge- 
setzt, in die die Spitze 13 der Kantile 12 einstechbar ist, so 
daB die Kaniile 12 an ihrem vorderen Ende verschlossen ist. Diese 
Kaniilendichtung 41 ist vorzugsweise aus Naturkautschuk gefer- 
tigt. Sie wird vor Aufbringen der Stirnkappe 29 auf den Schutz- 
hiillenteil 25 in die Stirnkappe 29 eingesetzt und halt in dieser 
infolge innenseitig angeordneter, in radialer Richtung nach 
innen vorragender Rippen 42. 

Wie aus der Zeichnung zu erkennen ist, weist die Stirnkappe 
29 eine solche Lange auf, daB ihr offenes Ende 31 an dem umlau- 
fenden Bund 38 des Schutzhullenteiles 25 ansteht. Die Gr6Be der 
Kaniilendichtung 41 ist derart bemessen, daB bei auf dem Schutz- 
hullenteil 25 aufgesetzter Stirnkappe 29 eine leichte Quetschung 
der Kaniilendichtung 41 stattfindet, so daB eine absolute Dicht- 
heit des vom Schutzhullenteil 25 eingeschlossenen Hohlraumes 27, 
28 gegenuber der AuBenatmosphare gegeben ist. 

Die ringformige Nut 35 des einen Stirnkappen-Teil bildenden 
Endteiles 32 des Kanulenschutzes 10 und der dazu korrespondie- 
rende ringformige Innenvorsprung 35' der Stirnkappe 29 sind der- 
art gestaltet, daB ein Einrasten der Stirnkappe 29 ohne Schwie- 
rigkeit durchfiihrbar ist, daB jedoch ein Losen nicht mehr mog- 
lich ist. Sollte man ein Losen dennoch versuchen, kommt es zu 
einem AufreiBen der vorderen Soll-Bruchstelle 37. Versucht man, 
nach dem AufreiBen der vorderen Soll-Bruchstelle 37 die Stirn- 
kappe 29 wieder auf die Kanule 12 aufzusetzen, so kommt es zu 
einem geringfiigigen Abfedern der Stirnkappe 29 (und des in ihr 
befindlichen Endteiles 32 des Schutzhullenteiles 25) vom Bund 38 
des Schutzhullenteiles 25 infolge der federnden Eigenschaf ten 
der Kaniilendichtung 41. Zwischen dem Ende 31 der Stirnkappe 29 
und dem Bund 38 ist somit sofort ein Zwischenraum erkennbar, und 
der Beniitzer weiB, daB die Stirnkappe 29 schon einmal entfernt 
wurde, daB also eine Manipulation stattgefunden hat. 
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Der Vorteil der oben beschriebenen Konstruktion liegt dar- 
in, daB die Kanule 12 zur Ganze von Bauteilen umgeben 1st, die 
sich von der Kanule 12 nicht entfernen lassen, ohne daB nicht 
sofort eine derartige Manipulation erkennbar ware. Wesentlich 
ist auch, daB die Kanulendichtung 41 zur Ganze nach auBen ge- 
schutzt untergebracht ist, so daB Manipulationen an der Kanulen- 
dichtung 41 ebenfalls nicht mSglich sind, ohne daB man sie so- 
fort von auBen erkennt. 

Eine maschinelle Fertigung des Kaniilen-Moduls 9 laBt sich 
zweckm&Big wie folgt durchfiihren: 

Zunachst werden die beiden Teile des Kanulenschutzes 10, 
also die Stirnkappe 29 einerseits und der mit dem Bef estigungs- 
teil 24 integral zusammenhangende Schutzhiillenteil 25, vorteil- 
hafterweise unter entsprechenden Reinraumbedingungen, im Spritz- 
guBverfahren hergestellt. In einem auf gleiche Weise herge- 
stellten Kanulenhalter 11 wird auf einer eigenen Montagemaschine 
die Kanule 12 mit einem entsprechenden Kleber eingeklebt. Sodann 
wird der Kanulenhalter 11 mit der Kanttle 12 in den Kanulenschutz 
10 eingedruckt, bis die vorgesehene Konus-Dichtverbindung bei 
21, 22 erzielt ist. 

Am vorderen Ende des Schutzhttllenteiles 24 ragt die Kanule 
12 mit ihrer zugeschlif f enen Spitze 13 hervor. Es erfolgt an- 
schlieBend ein zweckmaBig optisches Prufen des Vorhandenseins 
einer Kanule 12 sowie eine Priifung, ob die Kanule 12 ihre rich- 
tige Lage - Spitze 13 vorne - einnimmt. Wird f estgestellt , daB 
die Kanule nicht mit dem Anschliff in der richtigen Position 
vorhanden ist, wird der Teil als schlecht ausgeschieden. Sodann 
erfolgt die Durchgangsprufung der Kanule 12. AnschlieBend wird 
die Stirnkappe 29 mit der vorher in sie eingedriickten Kanulen- 
dichtung 41 auf den Endteil 32 aufgedruckt, bis die Schnappver- 
bindung (35, 35') einrastet. Sonach erfolgt das EinschweiBen des 
Kaniilen-Moduls 9 in eine Verpackung, und es kann nachfolgend ein 
Strahlensterilisieren durchgefuhrt werden. 

Unabhangig von dieser Fertigung erfolgt das Herstellen der 
Spritzenkorper 1 aus Glas. Diese werden in Trays angeliefert und 
maschinell aus den Trays herausgeholt . Nach einem Waschen werden 
die Spritzenkorper 1 innen silikonisiert . AnschlieBend werden 
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sie in Magazine eingelegt und in diesen durch einen Sterilisier 
tunnel (etwa 300 °C) gefahren. 

Nach dem Sterilisiervorgang werden die Spritzenkorper 1 aus 
den Magazinen herausgenommen und einer Kaniilen-Modul-Aufdruck- 
station zugefiihrt. Die strahlensterilisierten Kantilen-Module 9 
werden auf die Spritzenkorper 1 einrastend aufgedruckt, wodurch 
eine dichte Verbindung zwischen diesen beiden Teilen gegeben 
ist. 

In einer folgenden Station wird der Spritzenkorper 1 be- 
fullt, worauf der Kolben 3 eingesetzt wird. In diesem Zustand 
ist die Einweg-Injektionsspritze bereits dicht verschlossen. Sie 
wird iiber ein Transportsystem aus dem Sterilbereich befbrdert 
und wieder in die Trays eingelegt. 
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1. Kanulenschutz (10) fur eine Injektionsspritze, mit einem 
zur Verbindung mit einem Spritzenk6rper (1) vorgesehenen hinte- 
ren Befestigungsteil (24) und einem damit einteilig verbunde- 
nen, beispielsweise iiber eine Sollbruchstelle (26) abtrennbaren 
vorderen Schutzhiillenteil (25), dadurch gekennzeichnet, daB am 
offenen vorderen, vom Befestigungsteil (24) abgewandten Ende 
des Schutzhiillenteils ( 25 ) eine als gesonderter Teil vorgesehe- 
ne, an ihrer vorderen Stirnseite (30) geschlossene Stirnkappe 
(29) mit einem offenen hinteren Ende (31) befestigt bzw- befe- 
stigbar ist, und daB in der Stirnkappe (29) eine stopfenfor- 
mige, die Kantilenspitze (13) aufnehmende Kanulendichtung (41) 
aufgenommen ist. 

2. Kanulenschutz nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
am Schutzhiillenteil ( 25 ) und an der Stirnkappe ( 29 ) zueinander 
korrespondierende, fur ein Aufsetzen der Stirnkappe (29) auf den 
Schutzhiillenteil (25) ausgebildete Schnapp- oder Rastverbin- 
dungselemente (35, 35', 36) geformt sind. 

3. Kanulenschutz nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Schutzhiillenteil (25) im Bereich seines vorderen 
Endes eine stirnseitige Anlageflache fur das hintere Ende (31) 
der Stirnkappe (29) aufweist. 

4. Kanulenschutz nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB 
die stirnseitige Anlageflache des Schutzhiillenteils (25) durch 
die Stirnflache eines umlaufenden, einteilig mit dem ubrigen 
Schutzhiillenteil (25) geformten Bundes (38) gebildet ist. 

5. Kanulenschutz nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB am Schutzhiillenteil (25) benachbart dem vorde- 
ren Ende, jedoch im Abstand von der Stelle der Befestigung der 
Stirnkappe ( 29 ) , eine vordere Sollbruchstelle ( 37 ) vorgesehen 
ist. 
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6. Kanulenschutz nach Anspruch 4 und 5, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Bund (38) tiber die vordere Sollbruchstelle (37) in 
einen Stirnkappen-Tragteil (32) iibergeht. 

7. Kanulenschutz nach einem der Anspruche 2 bis 6, dadurch ge- 
kennzeichnet , daB am vorderen Ende des Schutzhullenteils (25) 
eine ringfbrmige Rastnut (35) gebildet ist, die mit einem am 
hinteren Ende der Stirnkappe (29) vorgesehenen, radial einwarts 
vorstehenden Rastvorsprung (35') zur unlosbaren Befestigung der 
Stirnkappe (29) am Schutzhullenteil (25) zusammenarbeitet . 

8. Kanulenschutz nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Befestigungsteil (24) einen Innenkonus 
(22) sowie eine ringformige Nut (20) zur Aufnahme eines mit ei- 
nem korrespondierenden AuBenkonus ( 21 ) und einem korrespondie- 
renden peripher umlaufenden ringformigen Vorsprung ausgestatte- 
ten Kaniilenhalter s (11) aufweist. 

9. Kanulenschutz nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB im hinteren Befestigungsteil (24) innen eine 
zu einem Ringwulst (7) an einem z.B. konusformigen Ansatz (6) 
des Spritzenkorpers (1) passende Rastnut (16) vorgesehen ist. 

10. Kanulen-Modul (9) mit einem Kanulenschutz (10) gemaB einem 
der Anspruche 1 bis 9 und einer in einem Kaniilenhalter (11) im 
Inneren des Kanulenschutzes auf genommenen Kaniile ( 12 ) , dadurch 
gekennzeichnet, daB die Kaniile (12) stirnseitig iiber das offene 
vordere Ende des Schutzhullenteils (25) vorsteht und in das In- 
nere der Stirnkappe (29) hineinragt, und daB die Kaniile (12) am 
hinteren Ende fest im Kaniilenhalter (11) angebracht ist, der 
seinerseits fest im hinteren Bereich des Kanulenschutzes (10) 
sitzt. 

11. Kanulen-Modul nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, daB 
die Kaniile (12) im Kaniilenhalter (11) eingeklebt ist. 

12. Kanulen-Modul nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Kaniilenhalter (11) am vorderen Stirnende eine sich konisch 
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erweiternde Klebstof f aufnahme (14) aufweist. 

13. Kaniilen-Modul nach einem der Anspriiche 10 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der Kaniilenhalter (11) in dem die Kaniile 
(12) umgebenden Kanulenschutz (10) starr eingesetzt ist, wobei 
der Kaniilenhalter (11) einen Aufienkonus (21) und der Kaniilen- 
schutz (10) einen zu dem Aufienkonus (21) des Kanulenhalters (11) 
korrespondierenden Innenkonus (22) aufweist. 

14. Kaniilen-Modul nach einem der Anspriiche 10 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, dafi die vordere Stirnseite des KanUlenhalters 
(11) etwas vor der das Abtrennen des Schutzhiillenteils (25) er- 
moglichenden Sollbruchstelle (26) gelegen ist. 

15. Kaniilen-Modul nach einem der Anspriiche 10 bis 14, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der Kaniilenhalter (11) aus einem harten 
Kunststoff material, beispielsweise aus Cellulosepropionat, ge- 
bildet ist, und dafi der Kanulenschutz (10) aus einem weicheren 
Kunststoff material, beispielsweise aus Polyethylen oder Poly- 
propylen, gebildet ist. 

16. Kaniilen-Modul nach einem der Anspriiche 13 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet, dafi am Aufienkonus (21) das Kanulenhalters (11) 
an dessem dem Spritzenkorper ( 1 ) zugewendeten Ende ein peripher 
umlauf ender ringf ormiger Vorsprung ( 19 ) vorgesehen ist und der 
Kanulenschutz (10) am Innenkonus (22) eine zu diesem Vorsprung 
(19) korrespondierende Nut (20) aufweist. 

17. Injektionsspritze mit einem Spritzenkorper (1) und einem 
Kaniilen-Modul (9) nach einem der Anspriiche 10 bis 16, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der Kaniilen-Modul (9) unter Anordnung des 
Kaniilenhalter s (11) unmittelbar vor einem am Spritzenkorper (1) 
vorgesehenen Spritzenkonus ( 6 ) mit dem Bef estigungsteil ( 24 ) 
seines Kaniilenschutzes (10) auf diesen Spritzenkonus (6) aufge- 
setzt ist. 

18. Injektionsspritze nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Kaniilen-Modul ( 9 ) mit dem Bef estigungsteil ( 24 ) auf dem 
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Spritzenkorper (1) verrastet 1st, wobei ein peripherer Ringwulst 
(7) am Spritzenkonus (6) in eine Ringnut (16) in der Innenwand 
des Befestigungsteils (24) eingreift. 

19. Injektionsspritze nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet , 
daB der Spritzenkonus ( 6 ) des Spritzenkorpers ( 1 ) an seinera hin- 
teren Ende eine an den Ringwulst ( 7 ) anschlieBende periphere 
rundumlauf ende und gegeniiber dem Ringwulst ( 7 ) und vorzugsweise 
auch gegeniiber dem Spritzenkonus (6) riickspringende Nut (8) auf- 
weist, wobei der Kanulenschutz (10) unter Bildung einer an sich 
bekannten Schnapp- Oder Rastverbindung korrespondierend hierzu 
ausgestaltet ist. 

20. Injektionsspritze nach einem der Anspriiche 17 Oder 19, da- 
durch gekennzeichnet, daB die AuSenflache des Spritzenkonus (6) 
zumindest teilweise aufgerauht ist. 

21. Injektionsspritze nach einem der Anspriiche 17 bis 20, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Spritzenk6rper (1) aus einem Glas- 
korper besteht, dessen mit einem Gleitmittel versehene Innen- 
wandung bei hoher Temperatur behandelt ist, vorteilhaft mit 
Silikon bei etwa 300°C. 

22. Spritzenkorper (1) fur eine Injektionsspritze nach Anspruch 
17, mit einem Ansatz zur Befestigung eines Kaniilen-Moduls (9) 
nach einem der Anspriiche 10 bis 16, dadurch gekennzeichnet, daB 
als Ansatz ein mit einem peripheren Ringwulst ( 7 ) versehener 
Spritzenkonus (6) vorgesehen ist. 

23. Spritzenkorper (1) fur eine Injektionsspritze nach Anspruch 
17, mit einem Ansatz zur Befestigung eines Kaniilen-Moduls (9) 
nach einem der Anspriiche 10 bis 16, dadurch gekennzeichnet, daB 
als Ansatz ein mit einer aufgerauhten AuBenflache versehener 
Spritzenkonus (6) vorgesehen ist. 

24. Spritzenkorper nach Anspruch 22 oder 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Spritzenkonus (6) an seinem hinteren Ende ei- 
nen peripher umlaufenden Ringwulst (7) und eine an den Ringwulst 
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25. Verfahren zum Montieren und Fullen einer Injektionsspritze 
nach einem der Anspruche 17 bis 22, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Spritzenkorper (1) gesondert innen silikonisiert und an- 
schlieBend sterilisiert wird, daB unabhangig davon ein sterili- 
sierter Kanulen-Modul (9) durch Einkleben der Kanule (12) im 
Kaniilenhalter (11), Einsetzen des Kaniilenhalters (11) samt 
Kanule (12) in den Kanulenschutz (10) sowie Aufsetzen der mit 
der stopfenformigen Kaniilendichtung (41) versehenen Stirnkappe 
(29) auf den Schutzhiillenteil (25), nach Prufung auf Vorliegen 
einer Kanule (12) in richtige Lage am offenen Ende des Schutz- 
hullenteils (25), zusammengebaut wird, und daB der Kanulen- 
Modul (9) unter sterilen Bedingungen auf den Spritzenkorper (1) 
dicht aufgesetzt und schlieBlich die Spritze befullt sowie durch 
Einsetzen eines Kolbenstopfens (3) am hinteren Ende 
verschlossen wird. 

26. Verfahren nach Anspruch 25, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Telle des Kanulen-Moduls (9) vor dem Zusammenbau strahlensteri- 
lisiert werden. 
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